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(54) Titre : BALLON INTRA-GASTRIQUE ENDUTT DE PARYLENE, PROCEDE DE FABRICATION D'UN TEL BALLON 
ET UTILISATION DE PARYLENE POUR REVETIR UN BALLON INTRA43ASTRIQUE 

(57) Abstract: The invention relates 
to an intragastric balloon (1) which 
may be expanded for the treatment 
of obesity, for implantation in the 
stomach of a patient to reduce the 
volume of the stomach. Said balloon 
(1) comprises at least one flexible 
pouch (2) with an opposing internal 
face (2A) and external face (2B), 
whereby said internal (2A) and 
external faces (2B) form the surface 
of at least one flexible pouch (2), 
characterised in that at least one part 
of said surfaces (2 A, 2B) is covered 
with a coating (6, 6') made from 
parylene. Said intra-gastric balloon is 
for the treatment of obesity. 

(57) Abrege : Llnvention conceme un 
ballon intra-gastrique (1) expansible 
pour le traitement de Ibb^sit^, destine 
k gtre implants dans I'estomac d'un 
patient pour r&luire le volume de 
Testomac, ledit ballon (1) comprenant 
au moins une poche souple (2) 
pr6sentant une face interne (2A) et une face exteme (2B) oppos^es, lesdites faces interne (2A) et exteme (2B) foimant la surface 
de la au moins une poche souple (2), caract6ris4 en ce que au moins une partie de ladite surface (2A, 2B) est recouverte par un 
revetement (6. 6') comprenant du parylene. - Ballon intra-gastrique pour le traitement de I'ob^sit^. 
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BALLON INTRA-GASTRIQUE ENDUIT DE PARYLENE, PROCEDE DE 
FABRICATION D'UN TEL BALLON ET UTILISATION DE PARYLENE 
POUR REVETIR UN BALLON INTRA-GASTRIQUE 



DOMAINE TECHNIQUE 

5 La pr6sente invention se rapporte au domaine technique des dispositifs 
artificlels destines ^ assurer le traitement de robesit6, en particulier de 
rob§slt6 morbide, et tout particulidrement ceux consistant ^ r^duire, de 
manidre artificielle, le volume de la cavity gastrique, en vue de order 
rapidement une sensation de sati6t§ chez le patient. 

10 La prdsente invention se rapporte ^ un ballon infa-gastrique expansible pour 
le traitement de Tobdsitd, destin§ ^ §tre implante dans Testomac d'un patient 
pour r^uire le volume de Testomac, ledit ballon comprenant au moins une 
poche souple prdsentant une face interne et une face externe oppos§es, 
lesdites faces interne et externe formant la surface de la au moins une poche 

1 5 souple. 

L'invention concerne egaiement un precede de fabrication d'un ballon intra- 
gastrique expansible pour le traitement de I'obesitd, ledit ballon §tant destin§ 
a etre implante dans I'estomac d'un patient pour reduire le volume de 
I'estomac, dans lequel on fournit ou on realise au moins une poche souple 
20 pr§sentant une face interne et une face externe opposdes, lesdites faces 
interne et externe formant la surface de la au moins une poche souple. 

L'invention concerne 6galement une nouvelle utilisation du paryldne. 
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TECHNIQUE ANTERIEURE 

Pour traiter les patients atteints d'ob§sit6, notamment ceux pr6sentant un 
rapport poids / taille ne n^cessitant pas le recours k des dispositifs et 
methodes chirurgicales invasives, lourdes et traumatisantes, tels que 
5 Timplantation par voie chirurgicale d'anneau gastrique, ou §galement pour 
traiter les patients dont la surcharge pond^rale trop importante est 
considerSe comme un risque vls-^-vis d'une intervention chirurgicale, ii est 
connu d'implanter directement dans Testomac du patient un corps Stranger, 
de volume suffisant pour reduire I'espace disponible pour les aliments, tout 
10 en reduisant leur Vitesse de passage. 

Ces corps Strangers sont implantes par voie orale, et se presentent 
gen6ralement sous la forme de ballons dits Intra-gastriques, formes par une 
poche souple realisee en un mat6riau elastomdre biocompatible qui est 
implant^e directement dans I'estomac du patient. 

15 Le ballon presente un orifice dans lequel est installee une valve, ces deux 
§l§ments formant un moyen de connexion dans lequel le chirurgien, avant 
d'avoir implante dans sa forme non expans§e le ballon, insure un organe de 
connexion, en general un cathdter reli§ k une source de fluide (liqulde 
physiologlque et/ou gaz), de mani^re ^ pouvoir procSder au gonflage ou a 

20 I'expansion du ballon dans I'estomac. 

De tels ballons intra-gastriques sont largement connus et, s'ils fournissent 
des r6sultats intdressants en matidre de perte de poids, puisqu'ils r^duisent 
la cin6tique de passage des aliments et contribuent effectivement a g§nerer 
rapidement une sensation de sati6te, ils souffrent n^anmoins d'inconvenients 
25 non negligeables. 
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En particuiier, leur mise en place, et notamment leur manipulation et leur 
expansion, peut parfois s'averer d6licate. 

En effet, le positionnement du ballon dans restomac s'effectue gSn^ralement 
de la fagon suivante : 

5 - le ballon, dans sa configuration non expansee, est plie (ou enroule 

ou torsade) de fagon a presenter une forme globalement oblongue ; 

- le ballon ainsi pli6 est dispos6 ^ l'int§rleur d'une housse destin§e k le 
malntenir dans sa configuration pliee ; ladite housse est r^alisSe en 
un mat§riau elastom^re et est pourvue de moyens de fragilisation, du 

10 genre fentes; 

- Tensemble form6 par la housse contenant le ballon pli6 est introduit 
au sein de I'estomac du patient ; 

- le ballon est gonfl6, avec le cath§ter mentionne precedemment, ce 
qui a pour effet de dilator la housse en mat^riau §lastomdre jusqu'^ 

15 la faire delator, ce qui est facility par les fentes de fragilisation ; 

- le catheter ainsi que la housse sont ensuite retires du corps du 
patient, laissant ainsi le ballon seul dans Testomac. 

Or, on utilise generalement pour fabriquer le ballon ainsi que la housse du 
silicone, materiau qui prdsente d'excellentes propri6tes d'elasticlte, de 

20 resistance et de biocompatibilite. Cependant, le silicone presente 6galement 
un contact collant, c'est-^-dire une certaine adherence au toucher, qui rend 
difficile la manipulation du ballon lors notamment de r§tape de pliage de ce 
dernier. Cette difficult^ de manipulation au pliage emp§che d'optimiser le 
volume occup§ par le ballon une fois plie, et notamment la section 

25 transversale de ce volume oblong, alors qu*on recherche justement a 
minimiser cette section transversale de fagon k faciliter Tintroduction du 
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ballon par vole naturelle dans I'estomac du patient, ce qui permet d'assurer ^ 
ce dernier un mellleur contort et une mellleure s§curlt§. 

De plus, ce contact collant du silicone ne favorise pas le gonflement du 
ballon et la liberation de ce dernier par rapport S sa housse. En effet, les 
5 effets d'adh^sion entre la housse et le ballon ralentissent et genent le bon 
deroulement de la phase de gonflage et de liberation du ballon. Get 
Inconvenient est accentu§ par le fait que la nature adhesiog§ne du silicone 
favorise le collage sur lui-m§me du ballon lorsque ce dernier est en position 
pliee. 

1 0 Pour pallier ^ cet effet collant du silicone, il est connu d'utiliser du talc ou du 
bicarbonate de sodium. Cependant. ces derniers produits pr6sentent le 
desavantage de polluer la salle blanche de fabrication, et n§cessltent done la 
mise en place de procedures de fabrication complexes et coOteuses. 



15 
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Par ailleurs. les ballons intra-gastrlques connus peuvent difficllement subir un 
traitement de sterilisation par rayonnement gamma sans risquer d'etre 
degrades, par repliement de la poche du ballon sur elle-meme. 

Par ailleurs. un autre probleme des ballons intra-gastriques connus est qu'lls 
presentent generalement une certaine poroslte, laquelle va permetlre la fuite 
graduelle du fluide contenu dans le ballon (gaz ou llqulde) et ainsi diminuer 
progressivement le volume du ballon, et done I'efflcaclte therapeutlque de ce 
dernier. 



Ce probleme s'avere partlculierement pregnant lorsque le ballon intra- 
gastrlque est uniquement rempli de gaz. Or. il s'avere partlculierement 
souhaltable. afin de minlmlser le poids du ballon, de rempllr ce dernier par du 
25 gaz et non du llqulde. 
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EXPOSE DE L'INVENTION 



10 



Les objets assign6s k I'invention visent en consequence H porter remdde aux 
diff6rents inconv§nients 6num§r6s prec6demment et A proposer un nouveau 
ballon intra-gastrique expansible pour le traltement de I'obesite dont la 
fabrication et I'implantation. et en partlculier le pliage et I'expansion. est 
particulldrenrient slmpllfi6e et rapide. 

Un autre objet de I'invention vise proposer un nouveau ballon intra- 
gastrique pr6sentant une duree d'efflcacit§ therapeutique augment6e. 

Un autre objet de invention vise a proposer un nouveau ballon intra- 
gastrique particuli^rement resistant dont les pertes de fluide (et notamment 
de gaz) sont r6duites. 

Un autre objet de I'invention vise a proposer un nouveau ballon intra- 
gastrique de conception simpllfiee et pr6sentant de bonnes resistances, 
notamment mecaniques, en general. 

15 Un autre objet de I'invention vise 4 proposer un nouveau ballon intra- 
gastrique presentant une excellente regularity dimensionnelle. 

Un autre objet de I'invention vise a proposer un nouveau ballon Intra- 
gastrique qui, tout en etant d'un volume sufflsant. sort particulidrement l§ger 
et bien supports par la patient. 



20 



Un autre objet de I'invention vise k proposer un nouveau precede de 
fabrication d'un ballon intra-gastrique qui est parHcullerement simple et 
rapide ^ mettre en oeuvre. tout en permettant d'obtenir un ballon presentant 
une excellente unlformrte d'epaisseur. 



wo 2004/089262 



6 



PCT/FR2004/000810 



Un autre objet de I'invention vise ^ proposer une nouvelle utilisation du 
paryidne. 

Les objets assign6s & I'invention sont atteints k I'alde d'un ballon intra- 
gastrlque expansible pour le traltement de rob6sit§. destin6 ^ §tre implante 
5 dans I'estomac d'un patient pour r6dulre le volume de I'estomac, ledit ballon 
oomprenant au moins une poche souple prdsentant une face interne et une 
face exteme oppos§es, lesdites faces interne et exteme formant la surface 
de la au molns une poche souple, caracterise en ce que au moins une partie 
de ladlte surface est recouverte par un rev§tement comprenant du parylene. 

10 Les objets assignes a I'invention sont 6galement atteints k I'alde d'un 
precede de fabrication d'un ballon intra-gastrique expansible pour le 
traitement de l'ob6sit§, ledit ballon etant destine a dtre implants dans 
I'estomac d'un patient pour r6duire le volume de Testomac. dans lequel on 
foumit ou on realise au moins une poche souple pr6sentant une face Interne 

15 et une face exteme oppos6es, lesdites faces Interne et exteme formant la 
surface de la au moins une poche souple, caract§ris6 en que ledit proc§d6 
comprend une 6tape de d6p6t dans laquelle on recouvre au moins en partie 
ladlte surface par un revdtement comprenant du parylene. 

Les objets asslgn6s a I'invention sont enfin atteints ^ I'alde de I'utilisation de 
20 paryldne en tant que revdtement pour ballon Intra-gastrique. 

DESCRIPTIF SOMMAIRE DBS DESSINS 

D'autres objets et avantages de I'invention apparaitront mieux k la lecture de 
la description qui suit, ainsi qu'a I'aidie des dessins annexes, donn6s ii titre 
purement illustratif et non limitatif, dans lesquels : 
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- La figure 1 illustre. selon une vue en perspective, un ballon intra-gastrique 
conforme ^ I'invention dans sa position d'expanslon maximale, et §qulp6 d'un 
organe de connexion tubulalre. 

- La figure 2 Illustre, selon une vue sch§matlque en coupe transversale. une 
5 §tape du proc§d6 de fabrication d'un ballon Intra-gastrlque ^ deux poches 

conforme d I'invention. 

- La figure 3 Illustre, selon une vue sch^matlque en coupe transversale, une 
poche souple destin§e k la fabrication d'un ballon intra-gastrique k poche 
unique conforme A I'invention. 

10 iy/IEILLEURE MANIERE DE REALISER L'INVENTION 

La figure 1 montre un ballon intra-gastrique 1 conforme ^ I'invention. Un tel 
ballon est congu pour le traitement de rob6slt6, et est destin§ ^ cet effet ^ 
etre implants dans I'estomac d'un patient pour r§duire le volume de 
I'estomac, dans la mesure oO II occupe une Importante partle de I'espace 
1 5 disponible pour les ailments. 

Le ballon Intra-gastrique 1 conforme ^ I'invention est expansible, c'est-^-dlre 
qu'll est agenc§ pour occuper d'une part une configuration repli§e ou lache 
(non representee aux figures), dans laquelle 11 occupe un volume restraint 
favorisant son implantation, et d'autre part, une configuration expansee d'un 
20 volume sensiblement pr§d§termin§, par exemple de I'ordre de 600 mL, 
correspondant ^ son volume d'utilisation, tel qu'illustre en particulier ^ la 
figure 1. 

De fagon pref6rentielle. le caractere expansible du ballon intra-gastrique 1 
est obtenu d'une part en realisant ce dernier ^ base de mat§riaux souples, 
25 par exemple k partir d'elastomdres, et d'autre part en ayant recours k un oii 
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plusieurs flulde(s) de gonflage que I'on introduit dans le ballon pour I'amener 
dans sa configuration expans^e. 

II est cependant tout ^ fait envlsageable. sans pour autant sortir du cadre de 
I'invention, que le ballon intra-gastrique 1 confonne S I'invention soit form6 
5 d'une structure qui ne pr6sente pas un caract^re souple mais plutot un 
caractdre rigide ou semi-rlgide. A ce titre, II est envlsageable que le ballon 1 
sort constitu§ d'une structure d§ployable dont I'expanslon ne necessite pas 
d'apport de fluide, nf>ais est obtenue par un effet 6lastique ou grSce ^ la mise 
en ceuvre de materiaux ^ memoire de forme. 

10 En rdgle g§n6rale, I'implantation du ballon intra-gastrique 1 conforme k 
I'invention s'opere de manidre classique et bien connue de Thomme du 
metier par passage dans les voles orale et oesophaglenne sous sa forme 
repliee ou lache. L'expansion. la mise en place et la liberation du ballon 
interviennent a la fin de reparation chirurglcale. lorsque le ballon intra- 

1 5 gastrique 1 est con^ectement positionn§ dans I'estomac du patient. 

Le ballon intra-gastrique 1 conforme ^ I'invention est done pr6f6rentiellement 
un ballon agenc§ pour §tre Implants dans I'estomac du patient exclusivement 
par les voles naturelles. En d'autres termes. le ballon 1 est de preference 
congu pour §tre mis en place exclusivement par endoscopie. 

20 Le ballon intra-gastrique 1 conforme k I'invention comprend au moins une 
poche souple. 

La description qui suit fera k la fols r6f6rence, d'une part ^ un premier mode 
de realisation d'un ballon 1 conforme a i'invention. dans lequel le ballon 
comporte une poche souple unique 2 (figure 3), et d'autre part k un 
deuxidme mode de realisation, dans lequei le ballon comporte deux poches 
souples 2, 3 (figure 2). Dans le cadre de I'invention. un nombre superieur de 
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poches (par exemple trois, quatre, voire plus) peut dtre prevu, chaque poche 
pouvant etre gonflee avec un fluide different. II est arnsi possible, dans le cas 
du ballon ^ deux poches represents a la figure 2, d'assurer le gonflage d'une 
poche avec du liquide physiologique, {'autre §tant gonflee avec un gaz de 
5 denslte inferieure, par exemple de Tair. Cela permet, pour un m§me volume 
global total du ballon intra-gastrlque 1 , d'obtenir un poids infSrieur ^ celui des 
ballons classiques a une poche. 

Cette disposition a deux poches ou plus permet ainsi de reduire le poids total 
du ballon intra-gastrique lorsqu'il est implante dans Testomac du patient, ce 
1 0 qui ameliore sa tolerance par Torganisme et reduit les effets secondalres. 

Dans le mode de realisation represents a la figure 2, le ballon conforme a 
Tinvention comprend une premiere et une seconde poche souple 2, 3, ladite 
seconde poche 3 etant disposSe a Tinterieur de la premiere poche 2, cette 
derniSre 6tant done d'un volume externe superieur, au moins ^ r§tat 
15 expanse. 

De fagon prefSrentlelle, la seconde poche 3 forme done une poche Interne de 
forme gSnerale identique ou diffSrente de la poche 2, qui fonne la poche 
princtpale. 

Selon cette rSalisation, la seconde poche 3 sera, de maniere preferentielle, 
20 remplie avec un gaz, par exemple de Tair, alors que la premiere poche 2 sera 
remplie avec un liquide, par exemple de Teau physiologique. 

La seconde poche 3 est dispos6e, de manidre avantageuse, de fagon 
sensiblement concentrique k la premiere poche 2, et est done entouree sur 
sensiblement toute sa surface extSrieure par le liquide de la poche 2. On 
25 obtient ainsi une bonne etancheite de la seconde poche 3, ce qui reduit les 
risques de f ultes du gaz qui y est contenu. 
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II est egalement envisageable que seule la seconde poche 3 soit directement 
gonflde, et fasse ainsi office de « chambre d air » pour la premldre poche 2, 
qui s'expanse done exclusivement sous I'effet de la pouss^e centrifuge 
exercde par la seconde poche 3. 

5 II est par ailleurs envisageable que les premiere et seconde poches 2, 3 
sclent adjacentes et relives par une face commune, la reunion, par exemple 
par collage, des poches, formant le ballon. 

Selon la variante illustr§e ^ la figure 2, le maintien d'un espacement entre les 
premidre et seconde poches 2, 3 est assure a I'aide de moyens 
10 d'immobilisation 4, 11 charges de maintenir respectivement et d. distance 
I'une de {'autre les poches 2, 3. Les moyens d'immobilisation 4, 11 
comprennent, de fagon pr6f6rentielle, des entretoises maintenant etfixant les 
deux poches 2, 3 ^ distance i'une de I'autre. 

Ladite au moins une poche souple 2, 3 presente une face interne 2A, 3A et 
1 5 une face exteme 2B, 3B oppos6es. Ladite au moins une poche 2, 3 definit un 
volume interne pr6d§tenmin6 2C, 3C, la face interne 2A, 3A etant situ6e en 
regard dudit volume interne 2C, 3C, tandis que la face externe 2B, 38 est 
orient§e vers TextSrieur dudit volume interne 2C, 3C. 

Lesdites faces inteme 2A, 3A et exteme 28, 38 torment la surface de la au 
20 moins une poche souple 2, 3. 

Avantageusement, ladite au moins une poche souple 2, 3 est r^alis^e ^ base 
d'un mat^riau diastomdre. 



De fagon pr§f^rentielle, la au moins une poche souple 2, 3 est realisee ^ 
partir de silicone. 
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De fagon classlque, Iadite au moins une poche souple 2, 3 est 6galement 
pourvue d'un moyen de connexion 4 incluant au molns un orifice et un 
systdme de valve, pour recevoir un organe de connexion 5 destind §tre 
rell6 ^ au moins une source de flulde con-espondante (non representee aux 
5 figures) en vue d'assurer I'expansion de Iadite au moins une poche 2, 3 dans 
I'estomac par remplissage de fluide. 

Dans le cas du ballon ^ deux poches illustre ^ la figure 2, chaque poche 2, 3 
pourra avantageusement etre pourvue d'un moyen de connexion distinct, de 
sorte que chaque poche peut etre relive ^ une source de fluide distincte, ^ 
1 0 savoir une premiere et une seconde source de fluide. 

Cela permet par exemple de remplir la poche 3 de gaz et la poche 2 de 
liquide. 

Selon une caract§ristique importante de I'invention, et tel qu'illustre plus 
particulidrement aux figures 2 et 3, au moins une partle de la surface de 
Iadite au moins une poche souple 2, 3 est recouverte par un revdtement 6. 
6', 7, T comprenant du parylene. 

En d'autres termes. si I'on considdre ie ballon simple poche repr§sente k la 
figure 3, ce dernier est confonne k I'invention si au moins une portion de sa 
face interne 2A est recouverte par le rev§tement 6' comprenant du parylene. 
ou si au moins une portion de sa face externe 2B est recouverte par le 
revStement 6 comprenant du parylene, ou encore si a la fois une portion au 
molns de chacune des faces interne 2A et externe 2B est recouverte par le 
revdtement 6, 6' comprenant du parylene. 

Dans la cas d'un ballon comprenant plus d'une poche. et notamment dans le 
cas illustre a la figure 2 d'un ballon comprenant une premiere et une seconde 
poche 2, 3. il est envisageable, dans le cadre de I'invention, que seule au 
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moins une portion de la surface de la premidre poche 2 solt recouverte par le 
rev§tement 6, 6' comprenant du paryldne. ou que seule au moins une porUon 
de la surface de la seconde poche 3 solt recouverte par le rev§tement 7. T 
comprenant du paryldne. ou encore qu'^ la fols au moins une portion de la 
5 surface de la premiere poche 2 et au moins une portion de la surface de la 
seconde poche 3 soient recouvertes par le revetement 6. 6', 7, 7*. 

Avantageusement, le ballon 1 comprend une premiere et une seconde poche 
souple 2,3, ladite seconde poche 3 §tant disposee a I'Interieur de la premiere 
poche 2, la premiere poche 2 ayant ses faces inteme 2A et externe 2B 
10 partiellement ou compl§tement recouvertes d'un revetement essentiellement 
k base de parylene. De fagon pr6f§rentielle, la deuxieme poche 3 a elle aussi 
ses faces inteme 3A et externe 3B partiellement ou compldtement 
recouvertes d'un rev§tement essentiellement k base de paryldne. 



15 



II est par ailleurs envisageable que Ies premiere et seconde poche 2,3 soient 
realisees a partir de materiaux diff^rents. Par exemple la premidre peut §tre 
en silicone, tandis que la deuxidme est r6alis6e en un mat6riau barri§re aux 
gaz. 

Le paryldne est le nom g6n6rique d'une serie de polym^res d§veloppee par 
la soci6t6 UNION CARBIDE CORPORATION. On distingue, dans cette serie 
20 de polymdres. trois grandes families designees respectivement par Ies 
appellations sulvantes : parylene N, parylene C et parylene D. 

Le paryldne N, qui est le polymere de base de la serie, est du poly-para- 
xylyl§ne. qui est une substance lineaire hautement cristalline. 



Les paryfenes C et D sont derives a partir du parylene N. 
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Avantageusement, le revdtement 6, 6', 7, 7' est constitud de paryidne, et plus 
pr§f6rentieilement de paryldne C. 

De fagon pr§f§rentielle, on utilisera du paryldne vendu sous rappellation 
commerciale GALXYL (marque ddpos^), par la soci6t6 COMELEC. 

5 De faQon pr6f^rentlelle, la surface de la au moins une poche souple 2, 3 est 
entidrement recouverte par le revdtement 6, 6', 7, 7' ^ i'exception de zones 8, 
9, 10 faisant office d'interfaces avec des disposltifs 4, 11 rapportds sur la 
poche 2, 3. 

Ces dispositlfs peuvent par exempfe comprendre le moyen de connexion 4. 
10 Un tei moyen de connexion est rapporte sur la ou les poches souples 2, 3, 
par exemple par collage au niveau d'un bord peripherique 8, 10 d'un 
orifice 8A, 10A menage dans la poche correspondante 2, 3. 

En tant que dispositif destin§ ^ §tre rapport§ sur la poche 2, 3, on peut 
§galement citer, dans le cas d'un ballon a deux poches, I'entretoise 11, qui 
15 par exemple vient de matiere avec la premldre poche 2, tandis qu'elle est 
coll§e sur une portion 9 de la face exteme 3B de la seconde poche 3. 

Avantageusement, I'Spaisseur E du rev§tement 6, 6', 7, 7' est comprise entre 
0,2 Mm et 100 ^m. 

De fagon plus pr6f6rentielle, l'6pafsseur E du rev§tement 6, 6', 7, 7' est 
20 comprise entre 0,5 |im et 6 pm. 

De fagon encore plus pr§f6rentielle, l'6paisseur E est comprise entre 1,5 pm 
et 6 pm. 
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II est tout ^ fait envlsageable, dans le cadre de I'lnvention, que I'epaisseur E 
varie sur la surface, et/ou que I'epaisseur E varle entre la face interne 2A, 3A 
et la face externe 2B, 3B d'une m§me poche, ou entre deux poches 
distinctes 2, 3. 

5 On privil§giera toutefols un revdtement 6, 6', 7, T uniforme, c'est-^-dire 
d'^paisseur E constante. 

Avantageusement, tel que cela est represente a la figure 1, la face 
externe 2B du ballon conforme a I'invention est conformee pour definir, en 
cooperation avec la paroi de Testomac (non represente) avec laquelle ie 

10 ballon viendra en contact une fois positionne dans le corps du patient, des 
canaux de passage 12, 13, 14, 15 de la zone sltu^e en amont du ballon 1 
relatlvement au sens de transit des aliments vers la zone de I'estomac situ6e 
^ I'aval dudit ballon. Les canaux 12, 13, 14, 15 ferment un reseau ramifl6 en 
plus de deux points, de fagon ^ constituer un parcours arborescent pour les 

1 5 aliments passant de la zone amont de i'estomac k la zone aval. 

Par « r§seau ramifi§ en plus de deux points », on designe ici le fait que des 
subdivisions ou jonctions de canal sent pr6vues en au moins trois points du 
reseau de canaux. 

Plus particulierement, la face externe 28 comprend une pluralrte de 
20 bosses 16, 17, 18 agencies les unes par rapport aux autres de telle sorte 
que les canaux 12, 13, 14, 15 sont delimit§s, d'une part par les interstices 
separant les bosses 16, 17, 18 les unes des autres, et d'autre part par la 
paroi de I'estomac en contact avec le sommet desdites bosses 16, 17, 18. 

De fagon pref6rentielle, les bosses 16, 17, 18 sont agencies les unes par 
25 rapport aux autres selon un motif d'icosaedre tronque (non represents aux 
figures). 
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Un tel agencement permet d'augmenter la dur§e globale de digestion des 
aliments, et done de prolonger Teffet de sati§td, tout en s'affranchissant 
sensiblement d'effets de « clapet » entre le ballon et la paroi de i'estomac. 

L'Inventlon concerne 6galement un proc6d6 de fabrication d'un ballon Intra- 
5 gastrique expansible pour le traitement de Tob^sitS, ledit ballon ^tant destine 
k dtre Implants dans I'estomac d'un patient pour rSduire le volume de 
i'estomac. 

Conformement au procedS selon Tinvention, on met en oeuvre une premiere 
etape dans laquelle on fournit ou on realise, a Taide par exemple d'un 
10 precede d'injection ou de trempage, au moins une poche souple 2, 3 
prSsentant une face interne 2A, 3A et une face externe 2B, SB opposees, 
lesdites faces interne 2A, 3A et externe 28, SB formant la surface de la au 
moins une poche souple 2, 3. 

Selon une caractdristique importante de Tinvention, ledit precede comprend 
15 une Stape ulterieure de depot, dans laquelle on recouvre au moins en partie 
ladite surface de la poche souple 2, 3 par un rev§tement 6, 6', 7, 7' 
comprenant du parylSne. 

Avantageusement, ledit revStement est constitu§ de parylene C. 

Avantageusement, le rev§tement 6, 7 est dispose sur la au moins une poche 
20 par d6p6t en phase gazeuse rarefi§e. Un tel d6pdt peut §tre qualif i§ de depat 
VDP « Vapor Deposition Poiymerization ». 

De manidre simplifi§e, le proced6 de d6pose de paryldne mis en oeuvre dans 
le cadre de Tinvention comporte les etapes suivantes : 

- le dimere solide de di-para-xylyl§ne est vaporish ; 
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- le dim6re gazeux, obtenu S Tissue de I'^tape pr6c6dente, est soumis 
^ une pyrolyse, ce qui le convertit en un monomdre r6actlf. le 
para-xylyldne ; 

- le monomdre gazeux, obtenu ^ Tissue de I'etape pr6c§dente, est 
ensuite introduit dans une chambre de deposition oQ il est adsorb^ 
sur la surface que Ton souhaite revetir tout en se polym6rlsant sur 
ladlte surface. 

Ce precede pernnet ainsi de rev§tir, de fagon uniforme. toute la surface 
exposee de la poche souple consid6r6e 2, 3. §i I'exception blen entendu des 
zones 8, 9. 10 que Ton ne souhaite pas rev§tir, et qui sent ^ cet effet 
recouvertes d'un moyen de protection, tel qu'un film de protection que I'on 
6tera ^ Tissue de Top§ration de d§pose du paryl6ne. 

L'invention conceme enfin Tutllisation de paryl^ne en tant que revetement 
pour ballon intra-gastrique expansible pour le traitement de Tobesite, ledit 
1 5 ballon 6tant destine ^ etre implant6 dans I'estomac d'un patient pour riduire 
le volume de Testomac. 

L'invention conceme 6galement en tant que tel un precede de sterilisation 
d'un materiel medical, et en particulier d'un ballon intra-gastrique, mettant en 
oeuvre le caractere protecteur et/ou de barriere des rev§tements polym§res 
qui permettent, de manidre surprenante. de soumettre le ballon intra- 
gastrique a Teffet sterilisateur des flux de rayonnement gamma, sans 
influencer n§gativement les propriet6s futures des mat6riaux du ballon. 

Ainsi. de maniere generate, le proc§d§ de sterilisation d'un ballon intra- 
gastrique conforme k l'invention est caract§ris6 en ce que. pr6alablement k 
25 la soumission du ballon Intra-gastrique a un rayonnement gamma, on assure 
le revetement du ballon par un revdtement protecteur a base de polymdre. 
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L'§tape de rev^tement du polymdre peut avoir lieu ^ tout moment dans la 
chaTne de fabrication du ballon, mais pr§f6rentiellement ^ la fin de la chaTne, 
ou en tout cas ^ une 6tape permettant de conserver au mieux les propri6t6s 
protectrices du polymdre au cours de la suite des etapes. 

5 Le rev§tement peut avoir lieu sur les faces interne et/ou externe du ballon, ou 
seulement externe, dds I'instant que I'on obtient un bon effet de protection. 

Avantageusement. le polym^re protecteur est a base de paryldne, c'est-a- 
dlre qu'il contient une concentration suffisante et necessaire de paryl^ne 
pour obtenir I'effet protecteur recherch6. 

10 Dans son application pr§f§rentlelle, I'invention concerne §galement un 
precede de fabrication d'un ballon intra-gastrique conforme a I'invention dans 
lequel, aprds I'etape de depot consistant ^ recouvrir au moins en partie la 
surface 2A, 3A, 2B, 3B du ballon par un rev§tement comprenant du parylene, 
on soumet le ballon ^ une phase de sterilisation comportant une 6tape de 

15 soumission & des rayonnements gamma. 

Les nouvelles utilisations du paryldne en tant que revdtement protecteur pour 
ballon intra-gastrique sont ^ I'origine non seulement de nouvelles propri6t§s 
d'§tanch§it6 ou §vitant le collage du silicone, mais encore de nouvelles 
propri§tes de protection centre les rayonnements gamma. 

20 AinsI, la mise en oeuvre de I'invention pennet d'obtenir un ballon intra- 
gastrique sensiblement §tanche, qui s'av§re partlculidrement facile a plier de 
fagon trds sen-ee. et qui se libdre als6ment de sa housse protectrice lors de 
son expansion dans I'estomac. 

Les bonnes propri6t6s anti-collantes du ballon obtenu permettent d'^vlter le 
25 recours d. des produits additlonnels. du genre talc ou bicarbonate de sodium. 
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ce qui simplifie grandement la fabrication, tout en r^duisant fortement les 
nuisances environnementales. 

Les baltons obtenus peuvent 6galement subir une phase de sterilisation 
comprenant une ^tape de soumission S des rayonnements gamma, sans 
5 risquer une degradation du/des constituant(s) du ballon, grdce ^ I'effet 
barridre et/ou protecteur du rev§tement forme par le polymdre, en 
I'occurrence le paryi§ne dans ie cas present. 

Ces proprietes s'averent particulierement interessantes dans le cas d'un 
ballon ^ plusieurs poches, et/ou dont la surface est bosseiee. 

10 POSSIBILITE D'APPLICATION INDUSTRIELLE 

L'invention trouve son application industrielle dans la realisation et I'utilisation 
de ballons intra-gastriques de traitement de I'obesite. 
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REVENDICATIONS 



1 - Ballon Intra-gastrique (1) expansible pour le traltement de I'obdsitd, 

destln§ k dtre implants dans Testomac d'un patient pour r§duire le 
volume de I'estomac, ledit ballon (1) oomprenant au moins une poche 
5 souple (2, 3) prSsentant une face interne (2A, 3A) et une face 
externe (2B, SB) oppos§es, lesdites faces interne (2A, 3A) et 
externe (2B, 3B) formant la surface de la au moins une poche souple (2, 
3), caract§ris6 en ce que au moins une partie de ladite surface (2A, 3A, 
2B, 3B) est recouverte par un revetement (6. 6', 7, 7') comprenant du 
10 paryl§ne. 

2 - Ballon selon la revendication 1 caract§ris§ en ce que ladite au moins une 

poche souple (2, 3) est r6alis6e^ partir de silicone. 

3- Ballon selon la revendication 1 ou 2 caract6ris§ en ce que le 
revStement (6, 6', 7, 7') est oonstitue de paryldne C. 

15 4- Ballon selon I'une des revendications 1^3 caract6ris6 en ce que la 
surface (2A, 3A, 2B, 3B) de la au moins une poche souple (2, 3) est 
entlSrement recouverte par le rev§tement (6, 6', 7, 7'), a I'exception de 
zones (8. 9, 10) faisant office d'interface avec des dispositifs (4, 11) 
rapport#s sur la poche (2, 3). 

20 5- Ballon selon I'une des revendications 1^4 caract§ris§ en ce que 
I'epalsseur (E) du rev§tement (6, 6', 7, 7') est comprise entre 0,2 urn et 
100 Mm. et de preference entre 1 pm et 50 pm. 



6 - Ballon selon I'une des revendications 1 a 5 caracterise en ce que ladite 
au moins une poche souple (2, 3) est destin§e a §tre relive a une source 
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de fluide correspondante, en vue d'assurer Texpansion de ladite au 
moins une poche (2, 3) dans restomac par remplissage de fluide, 

7- Ballon selon Tune des revendications 1^6 caract6ris§ en ce qu'il 
comprend une premiere et une seconde poche souple (2, 3), ladite 
5 seconde poche (3) §tant dlspos§e a rint§rieur de la premiere poche (2). 

8 - Ballon selon la revendication 7 caractSrisd en ce que ladite seconde 
poche souple (3) est destin§e ^ §tre relive ^ une seconde source de 
fluide, en vue d'assurer Texpansion de ladite seconde poche (3) dans 
restomac par remplissage de fluide. 

10 9 - Ballon selon la revendication 7 ou 8 caracterise en ce que la surface (2A, 
3A, 2B, 3B) de chacune desdites premiere et seconde poches (2, 3) est 
recouverte, au moins en partie, par le revetement (6, 6', 7, 7') 
comprenant du parylene. 

10 - Precede de fabrication d'un ballon intra-gastrique (1) expansible pour le 
15 traitement de I'ob^slte, ledit ballon (1) etant destine a §tre implante dans 

i'estomac d'un patient pour reduire le volume de I'estomac, dans lequel 
on foumit ou on realise au moins une poche souple (2, 3) presentant une 
face interne (2A, 3A) et une face externe (2B, 3B) oppos6es, lesdites 
faces Interne (2A, 3A) et externe (2B, 3B) formant la surface de la au 
20 moins une poche souple (2, 3), caracteris6 en que ledit precede 
comprend une 6tape de d^pdt dans laquelle on recouvre au moins en 
partie ladite surface (2A, 3A, 2B, 3B) par un revStement (6, 6', 7, T) 
comprenant du parylene. 

1 1 - Proced§ selon la revendication 1 0 caracterise en ce que le revetement 
25 (6, 6', 7, T) est dispose sur la au moins une poche (2, 3) par depot en 

phase gazeuse rarefiee. 
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12 - Proc6d6 selon I'une des revendications 10 ou 11 caract6ris§ en ce que 
ladite au moins une poche souple (2, 3) est fabriquee ^ partir d'un 
mat^riau ^lastom^re. 

13- Proc6d6 selon la revendication 10 caractdrisd en ce qu'on soumet le 
5 ballon k une phase de st§rilisaflon comportant une 6tape de soumlssion 

k des rayonnements gamma. 

14 - Utilisation de parylene en tant que rev§tement pour ballon intra- 
gastrique. 

15 -Proc§d6 de sterilisation d'un ballon intra-gastrique caracterise en ce que, 
10 prealablement a la soumlssion du ballon a un rayonnement gamma, on 

rev§t le ballon d'un revetement protecteur a base de polymere. 



16 -Precede selon la revendication 15 caracterise en ce que le polymere 
protecteur est a base de parylene. 
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FIG. 3 



